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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1375
ze dne 1. fijna 2020

o povoleni pfipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu jako doplitkové
litky pro sajici selata, vykrm kriit a odchov kriit (drZitel povoleni Vetagro SpA)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdii 2003 o doplikovych litkich
pouzivanych ve vyzivé zvitat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podény Zadosti o povoleni pfipravku z kyseliny citronové,
kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu. Uvedené Zddosti byly poddny spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi
podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Uvedené zddosti se tykaji povoleni ptipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu jako
doplitkové litky pro sajici selata, vykrm krit a odchov krit se zafazenim do kategorie doplitkovych latek
,zootechnické doplikové latky*.

4 Evropsk}'l tfad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ifad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 4. Cervence 2019 ()
k zévéru, Ze za navrzenych podminek pouZiti nemd ptipravek z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu
a vanilinu nepfiznivy G¢inek na zdravi zvitat, bezpecnost spotfebitelii ani na Zivotni prostiedi. Urad dospél rovnéz
k zavéru, ze uvedend dopliikova latka je povaZovana za latku, kterd mtze zptisobovat podrazdéni kize/od, a latku
senzibilizujicf kazi. Komise se proto domnlva Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfen, aby se zabrdnilo
neptiznivym G¢inkdm na lidské zdravi, ze]mena pokud jde o uzivatele dopliikové latky. Utad dospél k zdvéru, ze
uvedend doplnkova latka mize byt G¢innd pfi zlepSovani zootechnickych vysledkt u vykrmu kufat a Ze tento zdvér
Ize rozsifit i na odchov kufic a na odchov mensinovych druht dribeze (). Na zdkladé toho tifad ve svém stanovisku
z roku 2019 extrapoloval zavéry dosazené u V}'fkrmu kufat i na vykrm krit a odchov krit. Dospélo se rovnéz
k zavéru, ze uvedend doplnkova litka mize byt G¢innd pii zlepSovani zootechnickych vysledki u sajicich selat
v doporucené dévce, a to rozsifenim zavéru, jehoz bylo dosazeno u odstavenych selat (4). Utad nepovazuje zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkové latky
pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z kyseliny citronové, kyseliny sorbové, thymolu a vanilinu prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedeného ptipravku by proto
mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,
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() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5795.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.
(*) EFSA Journal 2012;10(5):2670.

2



2.10.2020 Utedni véstnik Evropské unie L 319/23

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako dopliikova latka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 1. f{jna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA

Mini- Maxi-
s mélni | mdlni
If;trll?_ obsah | obsah
cislo Jméno SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo | Maxi- S Konec platnosti
doplit drzitele Dopliikovi latka ’ ymeto da POpIS, analy kategorie | madlni mg doplitkové Jind ustanoveni o Ii)len’
kp . povoleni zvitat Stai latky/kg povoleni
| ’olze kompletniho
atky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové ltky (zlepSeni parametrt uZitkovosti)
4d3 Vetagro Piipravek z chra- | SloZeni doplrikové ldtky Sajici - 1000 - | 1. V nédvodu pro pouziti doplikové ldtky| 22.10.2030
SpA nene k yseliny Ptipravek chranénych mikrocastic obsahuji- selata 3 premixu must byt uvgfieny po,d mmvk Y
citronové, kyse-| . o . skladovani a stabilita pfi tepelném oSe-
I ) cich kyselinu citronovou, kyselinu sorbovou, o
iny sorbove, thymol a vanilin s minimdalnim sloZenim: trenk
thymolu a vani- | "™ : 2. V ndvodu k pouziti musi byt uvedeno:
linu Kyselina citronovd: 25 g/100 g ,Celkovy maximalni obsah rtznych
Thymol: 1,7 g/100 g zdroju kyseliny citronové a kyseliny sor-
Kyselina sorbova: 16,7 g/100 g bové vkompletnim krmivu nesmi byt pfe-
Vanilin: 1 g/100 g krocen*
3. Pro uzivatele dopliikové latky a premixt
o ; mus{ provozovatelé krmivaiskych pod-
Charakteristika ticinné ldtky L’yokrm - 200 - nikés stanovit provozn postupy a organi-
Kyselina citronovd CsHgO; (Cistota = 99,5 %) Or:;th zacni opatfeni, kterd budou fesit pfipadnd
icnoy rizika vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
Kyselina 2-hydroxypropan-1,2,3-trikarbo- | kriit

xylovd, ¢islo CAS 77-92-9 bezvoda
Kyselina sorbovd CsHO, (Cistota = 99,5 %)
Kyselina hexa-2,4-dienova, ¢islo CAS 110-44-
1

Thymol (Cistota > 98 %)

2-isopropyl-5-methylfenol,  ¢&islo  CAS
89-83-8

Vanilin (Cistota > 99,5 %)
4-hydroxy-3-methoxybenzaldehyd,  ¢islo

CAS 121-33-5

Analytickd metoda ()

Stanoveni kyseliny sorbové a thymolu

v doplitkové latce, premixech a krmivech:

— Vysokou¢innd kapalinova chromatogra-
fie na reverzni fizi s ultrafialovou/diode
array detekci (RP-HPLC-UV/DAD)

rizika nelze témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na minimum, musi se
doplikovd litka a premixy pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochrannymi pro-
stfedky, v¢etné ochrany pokozky, o¢ia dy-
chacich cest.
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Stanoveni kyseliny citronové v doplitkové

latce a premixech:

— Vysokoti¢innd kapalinova chromatogra-
fie na reverzni fizi s ultrafialovou/diode
array detekcf

(RP-HPLC-UV/DAD)

Stanoveni kyseliny citronové v krmivech:

— enzymatické stanoveni kyseliny citro-
nové — NADH (redukovand forma niko-
tinamidadenindinukleotidu) spektrofo-
tometrickd metoda

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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